Ficha de dados de seguranca

G conforme REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAO
SANODERM Egrema - Iodopovidona dérmica solugdo 10%
SECCAO 1: IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA/ MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA
1.1 Identificador do produto: Egrema - Iodopovidona dérmica solugdo 10%

Outros meios de identificagao:
UFI: 9QU1-FOMH-N003-CN1R
1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées desaconselhadas:
Usos pertinentes: Biocida
Usos desaconselhados: Todos aqueles usos ndo especificados nesta epigrafe ou na subseccdo 7.3
1.3 Identificagdo do fornecedor da ficha de dados de seguranga:

Sanoderm — I.D.C. Lda.

Zona Industrial n® 1

4560-164 Guilhufe - Penafiel - Porto - Portugal
Tel.: +351 255 726 044 - Fax: +351 255 726 248
geral@sanoderm.pt

www.sanoderm.pt

1.4 Numero de telefone de emergéncia: CIAV +351 800 250 250
INEM 112

SECCAO 2: IDENTIFICACAO DOS PERIGOS

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura:
Regulamento n°1272/2008 (CLP):
A classificacdo deste produto foi efectuada em conformidade com o Regulamento n®1272/2008 (CLP).

Aquatic Chronic 3: Perigoso para o ambiente aquatico, Categoria 3, H412
Eye Dam. 1: LesOes oculares graves/irritagdo ocular, Categoria 1, H318

2.2 Elementos do rétulo:
Regulamento n°1272/2008 (CLP):
Perigo

g

Adverténcias de perigo:

Aquatic Chronic 3: H412 - Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Eye Dam. 1: H318 - Provoca lesGes oculares graves.

Recomendacoes de prudéncia:

P101: Se for necessario consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o rétulo.

P102: Manter fora do alcance das criangas.

P273: Evitar a libertacdo para o ambiente.

P280: Usar luvas de protegdo/vestuario de protegdo/protecdo ocular/calgado protetor.
P305+P351+P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.

P310: Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS/ médico.

P501: Eliminar o conteudo/recipiente por meio do sistema de recolha seletiva em vigor no seu municipio.

Substancias que contribuem para a classificacdo
Povidona iodina (CAS: 25655-41-8)
UFI: 9QU1-FOMH-NOO03-CN1R

2.3 Outros perigos:

O produto ndo atende aos critérios PBT/mPmB
O produto ndo cumpre os critérios devido as suas propriedades de alteragdo enddcrina.

SECCAO 3: COMPOSICAO/INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES

3.1 Substancias:
Nao aplicavel
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Ficha de dados de seguranca

G conforme REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAO
SANODERM Egrema - Iodopovidona dérmica solugcao 10%

SECCAO 3: COMPOSIGAO/INFORMAGAO SOBRE OS COMPONENTES (continuacio)

3.2 Misturas:
Descrigdo quimica: Mistura aquosa a base de aditivos e biocidas
Componentes:
De acordo com o Anexo II do Regulamento (EC) n°1907/2006 (ponto 3), o produto contém:

Identificagdo Nome quimico/classificagdo Concentragao
CAS:  25655-41-8 Povidona iodina(1) Auto-classificada
EC: Ndo aplicavel 2,5 - <10 %

Index: N&o aplicavel . . . . cbin T . bari
REAGH: Nio oplicave Regulamento 1272/2008 | Aquatic Chronic 2: H411; Eye Dam. 1: H318; Skin Irrit. 2: H315 - Perigo

(1) Substancia que apresentam um risco para a salde ou para 0 meio ambiente e que atendem aos critérios estabelecidos pelo Regulamento (UE) n.° 2020/878

Para mais informag0Oes sobre a perigosidade da substancias, consultar as segbes 11, 12 e 16.

SECCAO 4: MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

4.1 Descrigao das medidas de emergéncia:

Os sintomas como consequéncia de uma intoxicagdo podem apresentar-se posteriormente a exposicdo, pelo que, em caso de
duavida, exposicdo directa ao produto quimico ou persisténcia do sintoma, solicitar cuidados médicos, mostrando a FDS deste
produto.

Por inalagdo:

Trata-se de um produto que ndo contém substancias classificadas como perigosas por inalagdo, no entanto, no caso de sintomas
de intoxicacdo é recomendado retirar o afectado do local de exposicdo e proporcionar ar fresco. Solicitar cuidados médicos se os
sintomas agravarem ou persistirem

Por contacto com a pele:

Trata-se de um produto ndo classificado como perigoso em contacto com a pele. No entanto, em caso de contacto com a pele é

recomendado tirar a roupa e os sapatos contaminados, limpar a pele com agua ou dar duche ao afectado se for necessario, com
abundante 4gua fria e sabdo neutro. Em caso de afeccdo importante consultar um médico.

Por contacto com os olhos:

Enxaguar os olhos com dgua em abundancia a temperatura ambiente pelo menos durante 15 minutos. Evitar que o afectado

esfregue ou feche os olhos. No caso, do afectado usar lentes de contacto, estas devem ser retiradas sempre que ndo estejam
coladas aos olhos, pois, de outro modo, poderia produzir-se um dano adicional. Em todos os casos, depois da lavagem, deve

consultar um médico o mais rapidamente possivel com a FDS do produto.

Por ingestao/aspiragao:

Nao induzir o vdmito, caso isto aconteca, manter a cabeca inclinada para a frente para evitar a aspiracdo. Manter o afectado em
repouso. Enxaguar a boca e a garganta, porque existe a possibilidade de que tenham sido afectadas na ingestdo.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados:
Os efeitos agudos e retardados sdo os indicados nos pontos 2 e 11.

4.3 Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios:
Nao relevante

SECCAO 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

5.1 Meios de extingao:

Meios de extingao adequados:

Produto ndo inflamavel em condigGes normais de armazenamento, manipulagéo e uso. No caso de inflamagdo como consequéncia
da manipulagdo, armazenamento ou uso indevido, utilizar preferencialmente extintores de pd polivalente (pé ABC), de acordo
com o Regulamento de instalagGes de proteccdo contra incéndios.

Meios de extingdao inadequados:

Ndo relevante
5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura:

Como consequéncia da combustdo ou decomposicdo térmica sdo gerados subprodutos de reaccdo que podem ser altamente
téxicos e, consequentemente, podem apresentar um risco elevado para a saude.

5.3 Recomendagoes para o pessoal de combate a incéndios:
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Ficha de dados de seguranca

G conforme REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAO
SANODERM Egrema - Iodopovidona dérmica solugcao 10%

SECCAO 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS (continuago)

Em funcdo da magnitude do incéndio, podera ser necessario o uso de roupa protectora completa e equipamento de respiragdo
auténomo. Dispor de um minimo de instalagdes de emergéncia ou elementos de actuacao (mantas ignifugas, farmacia portatil,
etc.) conforme a Directiva 89/654/EC.

Disposicoes adicionais:

Actuar conforme o Plano de Emergéncia Interno e as Fichas Informativas sobre a actuacdo perante acidentes e outras
emergéncias. Suprimir qualquer fonte de ignicdo. Em caso de incéndio, refrigerar os recipientes e tanques de armazenamento de
produtos susceptiveis de inflamacdo, explosdo ou "BLEVE" como consequéncia de elevadas temperaturas. Evitar o derrame dos
produtos utilizados na extingdo do incéndio no meio aquatico.

SECCAO 6: MEDIDAS EM CASO DE FUGA ACIDENTAL

6.1 Precaugoes individuais, equipamento de proteccao e procedimentos de emergéncia:

Para o pessoal nao envolvido na resposta a emergéncia:

Isolar as fugas sempre que ndo representar um risco adicional para as pessoas que desempenhem esta fungdo. Perante a
exposigao potencial com o produto derramado, € obrigatdrio o uso de elementos de proteccdo pessoal (ver epigrafe 8). Evacuar a
zona e manter as pessoas sem protecgao afastadas.

Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia:

Usar equipamento de proteccdo. Manter as pessoas desprotegidas afastadas. Ver SECCAO 8.
6.2 Precaucgoes a nivel ambiental:

Evitar a todo o custo qualquer tipo de derrame no meio aquatico. Conter adequadamente o produto absorvido em recipientes
hermeticamente precintaveis. Notificar a autoridade competente no caso de exposicdo ao publico em geral ou ao meio ambiente.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza:
Recomenda-se:

Absorver o derrame através de areia ou absorvente inerte e transladar para um local seguro. N3ao absorver com serradura ou
outros absorventes combustiveis. Para qualquer consideracdo relativa a eliminagdo, consultar a epigrafe 13.
6.4 Remissdo para outras secgoes:

Veja as segOes 8 e 13.

SECCAO 7: MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

7.1 Precaucdes para um manuseamento seguro:

A.- PrecaucOes para a manipulagdo segura
Cumprir a legislagao vigente em matéria de prevengao de riscos laborais quanto ao manuseamento de cargas. Manter ordem,
limpeza e eliminar por métodos seguros (epigrafe 6).

B.- Recomendaces técnicas para a prevencdo de incéndios e explosoes.
Produto n3o inflamavel em condi¢des normais de armazenamento, manipulacdo e uso. E recomendado que o produto seja

transvazado a velocidades lentas para evitar a geragao de cargas electrostaticas que possam afectar produtos inflamaveis.
Consultar a epigrafe 10 sobre condicOes e matérias que devem ser evitadas.

C.- RecomendagGes técnicas para prevenir riscos ergondmicos e toxicoldgicos.
Nao comer nem beber durante o seu manuseamento, lavando as maos posteriormente com produtos de limpeza adequados.
D.- RecomendagGes técnicas para prevenir riscos meio ambientais.

Devido ao perigo que este produto representa para o meio ambiente, é recomendado que seja manipulado dentro de uma
area que disponha de barreiras de controlo da contaminagdo em caso de derrame, assim como dispor de material absorvente
nas imediagdes do mesmo

7.2 CondigOes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades:

A.- Medidas técnicas de armazenamento

Temperatura minima: 50C
Temperatura maxima: 30 °C
Tempo maximo: 6 meses

B.- CondigGes gerais de armazenamento.
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Ficha de dados de seguranca

l‘} conforme REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAO
SANODERM Egrema - Iodopovidona dérmica solugcao 10%

SECGAO 7: MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM (continuag&o)

Evitar fontes de calor, radiagdo, electricidade estatica e o contacto com alimentos. Para informagao adicional, ver epigrafe
10.5

7.3 Utilizacdo(6es) final(is) especifica(s):

Excepto as indicagGes ja especificadas, ndo é necessario realizar nenhuma recomendacdo especial quanto as utilizagdes deste
produto.

SECCAO 8: CONTROLO DA EXPOSIGAO/PROTECCAO INDIVIDUAL

8.1 Parametros de controlo:

Substancias cujos valores limite de exposigao ocupacional devem ser controladas no ambiente de trabalho:
Nao existem valores limites ambientais para as substancias que constituem o produto.

DNEL (Trabalhadores):
Nao relevante

DNEL (Populagdo):
Nao relevante

PNEC:

Nao relevante
8.2 Controlo da exposigao:

A.- Medidas de protecdo individual, nomeadamente equipamentos de protecao individual

Como medida de prevencdo recomenda-se a utilizacdo de equipamentos de proteccdo individuais basicos, com o
correspondente marcagao CE. Para mais informagdes sobre os equipamentos de protecgdo individual (armazenamento,
utilizacdo, limpeza, manutengdo, classe de proteccao,...) consultar o folheto informativo fornecido pelo fabricante do EPI. As
indicagdes contidas neste ponto referem-se ao produto puro. As medidas de protecgdo para o produto diluido podem variar
em fungdo do seu grau de diluicdo, uso, método de aplicacdo, etc. Para determinar o cumprimento de instalacdo de duches
de emergéncia e/ou lava-olhos nos armazéns deve ter-se em conta a regulamentagdo referente ao armazenamento de
produtos quimicos aplicavel em cada caso. Para mais informacGes ver epigrafe 7.1 e 7.2. Toda a informagdo aqui
apresentada é uma recomendagdo, sendo necessario a sua implementagdopor parte dos servigos de prevengdo de riscos
laborais ao desconhecer as medidas de prevencao adicionais que a empresa possa dispor.

B.- Protecgdo respiratoria:

Sera necessaria a utilizagdo de equipamentos de protecgdo no caso de formacdo de neblinas ou no caso de ultrapassar os
limites de exposicdo profissional.

C.- Proteccdo especifica das mdos.

Pictograma PPE Marcagdo Normas ECN Observagdes

Substituir as luvas perante qualquer indicio de

deterioracdo. Para periodos de exposicdo

Luvas de protecio contra prolongados ao produto para utilizadores

risc 02 m erﬁ ores profissionais/industriais torna-se recomendavel a
Proteccio obrigatria CAT I utilizagdo de luvas CE III, de acordo com as normas

das m&os EN 420:2004+A1:2010 e EN ISO 374-1:2016+
A1:2018
Dado que o produto é uma mistura de diferentes materiais, a resisténcia do material das luvas ndo se pode calcular de
antemdo com total fiabilidade e, portanto, tém de ser controladas antes da sua aplicacdo.

D.- Protecgdo ocular e facial

Pictograma PPE Marcagao Normas ECN Observagtes
. Limpar diariamente e desinfectar periodicamente
Oculos panorémicos contra EN 166:2002 de acordo com as instrugdes do fabricante.
salpicos/projegdes EN ISO 4007:2018 Recomenda-se a sua utilizagdo, no caso de risco de
Protecgdo obrigatéria CAT Il salpicos.

da cara
E.- Protecgdo corporal
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Ficha de dados de seguranca

G conforme REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAO
SANODERM Egrema - Iodopovidona dérmica solugcao 10%

SECCAO 8: CONTROLO DA EXPOSICAO/PROTECGAO INDIVIDUAL (continuagdo)

Pictograma PPE Marcagao Normas ECN Observagbes
Substituir perante qualquer indicio de deterioragdo.
C € Para periodos de exposicdo prolongados ao produto
por utilizadores profissionais/industriais é
Roupa de trabalho recomendavel CE III, de acordo com as normas EN
CAT | 1SO 6529:2013, EN ISO 6530:2005, EN ISO

13688:2013, EN 464:1995

Substituir perante qualquer indicio de deterioragdo.

. Para periodos de exposicdo prolongados ao produto
Ca"?ad‘(’jde trabalho anti c € EN ISO 20347:2012 por utilizadores profissionais/industriais &
errapante .
recomendavel CE III, de acordo com as normas EN
CAT Il 1SO 20345:2012 e EN 13832-1:2007
F.- Medidas complementares de emergéncia
Medida de emergéncia Normas Medida de emergéncia Normas

ANSI 7358-1
ISO 3864-1:2011, ISO 3864-4:2011

Duche de seguranga Lavagem dos olhos

DIN 12 899
ISO 3864-1:2011, ISO 3864-4:2011

Controlo da exposicao ambiental:

Em virtude da legislagdo comunitaria de protecgdo do meio ambiente, é recomendado evitar o derrame tanto do produto como da
sua embalagem no meio ambiente. Para informagdo adicional, ver epigrafe 7.1.D

Compostos organicos volateis:
Em aplicacdo do Decreto-Lei n°® 127/2013 (Directiva 2010/75/UE), este produto apresenta as seguintes caracteristicas:

C.0.V. (Fornecimento): 0 % peso
Densidade de C.0.V. a 20 °C: 0 kg/m3 (0 g/L)
Numero de carbonos médio: Ndo relevante
Peso molecular médio: Nao relevante

SECGAO 9: PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS

9.1 Informagoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base:
Para obter informagGes completas ver a ficha técnica do produto.
Aspecto fisico:

Estado fisico a 20 °C: Liquido.

Aspecto: Caracteristico

Cor: . Castanho

Odor: Caracteristico

Limiar olfativo: Nao relevante *
Volatilidade:

Temperatura de ebulicdo a pressdo atmosférica: 100 °C

Pressdo de vapor a 20 °C: 2350 Pa

Pressdo de vapor a 50 °C: 12381,01 Pa (12,38 kPa)
Taxa de evaporagao a 20 °C: Nao relevante *
Caracterizacao do produto:

Densidade a 20 °C: 1 kg/m3 (ASTM D 2879-86)
Densidade relativa a 20 °C: 1,038

Viscosidade dinamica a 20 °C: Nao relevante *
Viscosidade cinematica a 20 °C: Nao relevante *
Viscosidade cinematica a 40 °C: Nao relevante *

*Ndo existem dados disponiveis a data da elaboracdo deste documento ou porque ndo € aplicavel devido a natureza e perigo do produto
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Ficha de dados de seguranca

conforme REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAO

Egrema - Iodopovidona dérmica solugcao 10%

SECCAO 9: PROPRIEDADES FiSICO-QUiMICAS (continuacao)

Concentragao:
pH:
Densidade do vapor a 20 °C:
Coeficiente de particdo n-octanol/agua:
Solubilidade em agua a 20 °C:
Propriedade de solubilidade:
Temperatura de decomposicdo:
Ponto de fusdo/ponto de congelacdo:
Inflamabilidade:
Temperatura de inflamagao:
Inflamabilidade (sélido, gas):
Temperatura de auto-ignicdo:
Limite de inflamabilidade inferior:
Limite de inflamabilidade superior:
Caracteristicas das particulas:
Diametro equivalente mediano:

9.2 Outras informacgoes:

Informagoes relativas as classes de perigo fisico:

Propriedades explosivas:

Propriedades comburentes:

Corrosivos para os metais:

Calor de combustdo:

Aerossdis-percentagem total (em massa) de
componentes inflamaveis:

Outras caracteristicas de seguranga:
Tensdo superficial a 20 °C:
Indice de refracggo:

*Ndo existem dados disponiveis a data da elaboracdo deste documento ou porque ndo € aplicavel devido a natureza e perigo do produto

N3o relevante *
6

Nao relevante *
Nao relevante *
Nao relevante *
Miscivel em agua
N3o relevante *
Nao relevante *

Nao inflamavel (>60 °C)
Nao relevante *
Nao relevante *
Nao relevante *
Nao relevante *

Nao aplicavel

Nao relevante *
Nao relevante *
Nao relevante *
Nao relevante *
Nao relevante *

N&o relevante *

N&o relevante *

SECCAO 10: ESTABILIDADE E REATIVIDADE

10.1 Reactividade:
Nao se esperam reacgGes perigosas se cumprirem as instrugGes técnicas de armazenamento de produtos quimicos.

10.2 Estabilidade quimica:

Quimicamente estavel nas condigbes de manuseamento, armazenamento e utilizagdo.

10.3 Possibilidade de reagGes perigosas:

Sob as condigdes ndo sdo esperadas reacgdes perigosas para produzir uma pressao ou temperaturas excessivas.

10.4 Condigoes a evitar:
Aplicaveis para manipulagcdo e armazenamento a temperatura ambiente:
Choque e fricgdo Contacto com o ar Aquecimento Luz Solar Humidade
N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel
10.5 Materiais incompativeis:
Acidos Agua Matérias comburentes Matérias combustiveis Outros
Evitar acidos fortes N&o aplicavel Nao aplicavel N&o aplicavel Evitar alcalis ou bases fortes

10.6 Produtos de decomposicao perigosos:
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Ficha de dados de seguranca

{':; conforme REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAO
SANODERM Egrema - Iodopovidona dérmica solugcao 10%

SECGAO 10: ESTABILIDADE E REATIVIDADE (continuaggo)

Ver epigrafe 10.3, 10.4 e 10.5 para conhecer os produtos de decomposicdo especificamente. Dependendo das condigGes de
decomposicdo, como consequéncia da mesma podem ser libertadas misturas complexas de substancias quimicas: didxido de
carbono (CO2), monoxido de carbono e outros compostos organicos.

SECCAO 11: INFORMAGAO TOXICOLOGICA

11.1 Informacoes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.o 1272/2008:

Nao se dispdem de dados experimentais do produto em si relativamente as propriedades toxicoldgicas
Efeitos perigosos para a saude:

Em caso de exposicdo repetitiva, prolongada ou a concentracdes superiores as estabelecidas pelos limites de exposicdo
ocupacional, podem ocorrer efeitos adversos para a satide em funcdo da via de exposicao:
A- Ingestdo (efeito agudo):

- Toxicidade aguda: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos e ndo apresenta
substéancias classificadas como perigosas por ingestdo. Para mais informacdo, ver epigrafe 3.

- Corrosividade/Irritagdo: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos, no entanto
apresenta substancias classificadas como perigosas para este artigo. Para mais informagGes ver epigrafe 3.

B- Inalagdo (efeito agudo):

- Toxicidade aguda: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos e ndo apresenta
substancias classificadas como perigosas por inalagdo. Para mais informagdo, ver epigrafe 3.

- Corrosividade/Irritagdo: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos, ndo
apresentando substancias classificadas como perigosas para este artigo. Para mais informagGes ver epigrafe 3.

C- Contacto com a pele e os olhos. (efeito agudo):

- Contato com a pele: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos, no entanto,
apresenta substancias classificadas como perigosas por contacto com a pele. Para mais informacdo, ver epigrafe 3.
- Contato com os olhos: LesGes oculares significativas ap6s o contacto

D- Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e toxicidade para a reproducdo):

- Carcinogenicidade: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacao ndo sao preenchidos e ndo apresenta
substancias classificadas como perigosas para os efeitos descritos. Para mais informagao, ver epigrafe 3.
IARC: Nao relevante

- Mutagenicidade: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos, ndo apresentando
substancias classificadas como perigosas para este artigo. Para mais informagdes ver epigrafe 3.
- Toxicidade pela reproducdo: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos, nao
apresentando substancias classificadas como perigosas para este artigo. Para mais informagoes ver epigrafe 3.

E- Efeitos de sensibilizagdo:

- Respiratdria: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos e ndo apresenta
substancias classificadas como perigosas com efeitos sensibilizantes. Para mais informagao, ver epigrafe 3.

- Cutanea: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos, ndo apresentando substancias
classificadas como perigosas para este artigo. Para mais informac0es ver epigrafe 3.

F- Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT), tempo de exposicdo:

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos, ndo apresentando substancias classificadas
como perigosas para este artigo. Para mais informac0es ver epigrafe 3.

G- Toxicidade para d6rgaos-alvo especificos (STOT), a exposicdo repetida:

- Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT), a exposicao repetida: Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificacdo ndo sdo preenchidos, ndo apresentando substancias classificadas como perigosas para este artigo. Para mais
informacGes ver epigrafe 3.
- Pele: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos, ndo apresentando substancias
classificadas como perigosas para este artigo. Para mais informac0es ver epigrafe 3.

H- Perigo de aspiragdo:

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos, ndo apresentando substancias classificadas
como perigosas para este artigo. Para mais informac0es ver epigrafe 3.

Outras informagoes:

Nao relevante
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Ficha de dados de seguranca

G conforme REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAO
SANODERM Egrema - Iodopovidona dérmica solugcao 10%

SECCAO 11: INFORMACAO TOXICOLOGICA (continuagdo)

11.2

Informacao toxicologica especifica das substancias:

Identificagdo Toxicidade aguda Género
Povidona iodina DL50 oral >2000 mg/kg
CAS: 25655-41-8 DL50 cuténea >2000 mg/kg
EC: N&o aplicavel CL50 inalagao N&o relevante

Informagodes sobre outros perigos:

Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino

0 produto ndo cumpre os critérios devido as suas propriedades de alteracdo enddcrina.
Outras informacgoes

Nao relevante

SECGCAO 12: INFORMACAO ECOLOGICA

121

12.2

12.7

Nao se dispéem de dados experimentais do produto em si relativamente as propriedades ecotoxicoldgicas

Toxicidade:

Toxicidade aguda:

Identificagdo Concentragdo Espécie Género
Povidona iodina CL50 >1-10 mg/L (96 h) Peixe
CAS: 25655-41-8 EC50 >1-10 mg/L (48 h) Crustaceo
EC: Né&o aplicavel EC50 >1-10 mg/L (72 h) Alga

Persisténcia e degradabilidade:

Nao disponivel

Potencial de bioacumulagao:

Nao disponivel

Mobilidade no solo:

Nao disponivel

Resultados da avaliacao PBT e mPmB:

O produto ndo atende aos critérios PBT/mPmB
Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino:
O produto ndo cumpre os critérios devido as suas propriedades de alteracdo enddcrina.
Outros efeitos adversos:

Nao descritos

13.1

SECGAO 13: CONSIDERACOES RELATIVAS A ELIMINAGAO

Métodos de tratamento de residuos:

‘o e Tipo de residuo (Regulamento (UE)
Codigo Descrigdo n. ©1357/2014)
20 01 19% pesticidas Perigoso

Tipo de residuo (Regulamento (UE) n. °1357/2014):
HP14 Ecotdxico
Gestdo do residuo (eliminagao e valorizagao):

Consultar o gestor de residuos autorizado para as operacdes de valorizacdo e eliminacdo, conforme o Anexo 1 e Anexo 2
(Directiva 2008/98/CE, Decreto-Lei n.2 102-D/2020). De acordo com os codigos 15 01 (Decisdo da Comissao 2014/955/UE), no
caso da embalagem ter estado em contacto direto com o produto, esta sera tratada do mesmo modo como o préprio produto,
caso contrario sera tratada com residuo ndo perigoso. Ndo se aconselha a descarga através das aguas residuais. Ver epigrafe 6.2.

Disposicoes relacionadas com a gestdo de residuos:
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Ficha de dados de seguranca

l‘} conforme REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAO
SANODERM Egrema - Iodopovidona dérmica solugcao 10%

SECCAO 13: CONSIDERACOES RELATIVAS A ELIMINAGAO (continuagdo)

De acordo com o Anexo II do Regulamento (EC) n®1907/2006 (REACH) sdo apresentadas as disposicoes comunitarias ou estatais
relacionadas com a gestdo de residuos.

Legislagdo comunitaria: Directiva 2008/98/EC, Decisdo da Comissdo 2014/955/UE, Regulamento (UE) n. °1357/2014

Legislagdo nacional: Decreto-Lei n.° 102-D/2020

SECCAO 14: INFORMAGOES RELATIVAS AO TRANSPORTE

Este produto ndo é regulamentado para transporte (ADR/RID,IMDG,IATA)

SECCAO 15: INFORMAGAO SOBRE REGULAMENTACAO

15.1 Regulamentacao/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saiide, seguranca e ambiente:

Regulamento (CE) n°® 528/2012: contém um conservante para proteger as propriedades iniciais do artigo tratado. Contém mistura
reacional (3:1) de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona e de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona.
Substancias candidatas a autorizagdo no Regulamento (CE) 1907/2006 (REACH): Nao relevante

Substancias incluidas no Anexo XIV do REACH (lista de autorizagdo) e data de validade: Nao relevante

Regulamento (CE) 1005/2009, sobre substancias que esgotam a camada de ozono: Ndo relevante

Artigo 95, Regulamento (UE) N° 528/2012: Povidona iodina (Tipo de produtos 1, 3, 4, 22)

REGULAMENTO (UE) N.o 649/2012, relativo a exportacdo e importagao de produtos quimicos perigosos: Nao relevante
DL 150/2015 (SEVESO III):

Nao relevante

LimitagOes a comercializacdo e ao uso de determinadas substdncias e misturas perigosas (Anexo XVII REACH,
etc...):

Nao podem ser utilizadas em:

—objectos decorativos destinados a produgdo de efeitos de luz ou de cor obtidos por meio de fases diferentes, por exemplo em
candeeiros decorativos e cinzeiros,

—madscaras e partidas,

—jogos para um ou mais participantes ou quaisquer objectos destinados a ser utilizados como tais, mesmo com aspectos
decorativos.

Disposicoes particulares em matéria de protecgdo das pessoas ou do meio ambiente:

E recomendado utilizar a informagdo recompilada nesta ficha de dados de seguranca como dados de entrada numa avaliagio de
riscos das circunstancias locais com o objectivo de estabelecer as medidas necessarias de prevencdo de riscos para o
manuseamento, utilizagdo, armazenamento e eliminacdo deste produto.

Outras legislagoes:

Decreto-Lei n.° 220/2012, de 10 de outubro, que assegura a execugdo na ordem juridica interna das obrigacdes decorrentes do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro, relativo a classificacdo, rotulagem
e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas n.os 67/548/CEE e 1999/45/CE e altera o Regulamento
(CE) n.© 1907/2006.

Decreto-Lei n.° 293/2009, de 13 de Outubro, que assegura a execucdo, na ordem juridica nacional, das obrigagGes decorrentes
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH) e que procede a criacdo da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos.
Decreto-Lei n.2 33/2015, de 4 de margo - Estabelece obrigacGes relativas a exportacdo e importacdo de produtos quimicos
perigosos, assegurando a execugao, na ordem juridica interna do Regulamento (UE) n.° 649/2012, do Parlamento Europeu e do
Conselho.

Decreto-Lei 41-A/2010 de 29 de Abril que regulamenta o transporte rodoviario e ferroviario de mercadorias perigosas.
Decreto-Lei n.2 147/2008 de 29 de Julho, estabelece o regime juridico da responsabilidade por danos ambientais e transpde para
a ordem juridica interna a Directiva n.° 2004/35/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho.

Decreto-Lei n.© 24/2012 de 6 de Fevereiro, alterado pelo D.L. n.° 88/2015 de 28 de Maio, pelo D.L. n.° 41/2018 de 11 de Junho
e pelo D.L. n.2 1/2021 de 6 de Janeiro. Consolida as prescrigdes minimas em matéria de protecgdo dos trabalhadores contra os
riscos para a segurancga e a salde devido a exposicdo a agentes quimicos no trabalho e transpde a Directiva n.° 2009/161/UE, da
Comissdo, de 17 de Dezembro de 2009.

Decreto-Lei n.2 102-D/2020, de 10 de Dezembro - Aprova o regime geral da gestdo de residuos, o regime juridico da deposicdo
de residuos em aterro e altera o regime da gestdo de fluxos especificos de residuos, transpondo as Diretivas (UE) 2018/849,
2018/850, 2018/851 e 2018/852.

Decisao da Comissdo 2014/955/EU - Lista Europeia de Residuos.
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Ficha de dados de seguranca

G conforme REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAO
SANODERM Egrema - Iodopovidona dérmica solugcao 10%

SECCAO 15: INFORMAGCAO SOBRE REGULAMENTACAO (continuagdo)

Regulamento (UE) n. © 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibilizacdo no
mercado e a utilizacdo de produtos biocidas
15.2 Avaliacao da seguranca quimica:

O fornecedor ndo realizou avaliacdo de seguranca quimica.

SECCAO 16: OUTRAS INFORMAGOES

Legislacao aplicavel a ficha de dados de seguranga:

Esta ficha de dados de seguranca foi desenvolvida em conformidade com o ANEXO II - Guia para a elaboragdo de Fichas de
Dados de Seguranga do Regulamento (EC) N° 1907/2006 (REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAQ)
Modificacoes relativas a ficha de segurancga anterior que afectam as medidas de gestdo de risco:
REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAQ

Textos das frases contempladas na segao 2:

H318: Provoca lesdes oculares graves.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Textos das frases contempladas na secao 3:

As frases indicadas ndo se referem ao produto em si, sdo apenas a titulo informativo e fazem referéncia aos componentes
individuais que aparecem na secgdo 3

Regulamento n°1272/2008 (CLP):

Aquatic Chronic 2: H411 - Téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Eye Dam. 1: H318 - Provoca lesGes oculares graves.

Skin Irrit. 2: H315 - Provoca irritacdo cutanea.

Procedimento de classificagdo:

Eye Dam. 1: Método de calculo

Aquatic Chronic 3: Método de calculo

Conselhos relativos a formagao:

Recomenda-se formagdo minima em matéria de prevengdo de riscos laborais ao pessoal que vai a manipular este produto, com a
finalidade de facilitar a compreensdo e a interpretacdo desta ficha de dados de seguranga, bem como da etiqueta / rétulo do
produto.

Principais fontes de literatura:

http://echa.europa.eu

http://eur-lex.europa.eu

Abreviaturas e acronimos:

(ADR) Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada

(IMDG) Cédigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas

(IATA) Associacdo Internacional de Transporte Aéreo

(ICAO) Organizacao de Aviacao Civil Internacional

(DQO) Demanda Quimica de oxigénio

(DBO5) Demanda bioldgica de oxigénio aos 5 dias (BCF) Fator de bioconcentracdo

(DL50) Dose letal para 50 % de uma populagdo de teste (dose letal mediana)

(CL50) Concentragao letal para 50 % de uma populacado de teste

(EC50) Concentracao efetiva para 50 % de uma populagdo de teste

(Log POW) logaritmo coeficiente partigdo octanolagua

(Koc) coeficiente de particdo do carbono organico

(CAS) NUmero CAS (Chemical Abstracts Service)

(CMR) Carcinogénico, mutagénico ou toxico para a reprodugdo

(DNEL) Nivel derivado de exposigao sem efeito (Derived No Effect Level)

(CE) Nimero EINECS e ELINCS (ver também EINECS e ELINCS)

(PBT) Substancia Persistente, Bioacumulavel e Téxica

(PNEC) Concentragdo Previsivelmente Sem Efeitos (Predicted No Effect Concentration)

(EPI) Equipamento de protecdo individual

(STOT) Toxicidade para dérgdosalvo especificos

(mPmB) Persistente, bioacumulavel e toxico ou muito persistente e muito bioacumulavel

(UFT) identificador Unico de formula

(IARC) Centro Internacional de Investigagdo do Cancro

(C.0.V.) Compostos Organicos Volateis
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Ficha de dados de seguranca
G conforme REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAO

SANODERM Egrema - Iodopovidona dérmica solucao 10%

As informag0es constantes desta ficha sdo baseadas nos nossos melhores conhecimentos até a data de publicagdo, e sdo prestadas de boa fé. Devem no entanto ser entendidas como guia, ndo
constituindo garantia, uma vez que as operagdes com o produto ndo estdo sob nosso controlo, ndo assumindo esta empresa, qualquer responsabilidade por perdas ou danos dai resultantes.Estas
informagdes ndo dispensam, em nenhum caso, ao utilizador do produto de cumprir e respeitar a legislagdo e regulamentos aplicaveis ao produto, a seguranga, a higiene e a protecgdo da salde
do Homem e do meio ambiente, e de efectuar suficiente verificacdo e teste processual de eficacia. Os trabalhadores envolvidos e responsaveis pela area de seguranca deverdo ter acesso as
informag0es constantes desta ficha de forma a garantir a seguranga na armazenagem, manuseamento e transporte deste produto.

FIM DA FICHA DE DADOS DE SEGURANCA
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